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Abstract of EP0948948 

The inter uterine device insertion instrument has a positioning guide (4) for each ami (1 2) of the device (11) extending from seatings in a shaft (2) of the instrument. The 
insertion end of the shaft has slots (3) to guide the arms as they extend. 
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(54) EinfQhrungsgerat zum Einbringen einer intrauterinen empfangnlsverhtitenden Vorrichtung 



(57) EinfQhrungsgerat 1 zum Einlegen einer intra- 
uterinen empfangnisverfiutender Vorrichtung (IUP) 11 
in die GebarmuttertiOhle. Das EinfQhrungsgerat 1 
besteht aus einem Hohlstab 2, der am distalen Ende 
zwei nach distal offene Langsschlitze 3 und 3* besilzt 
Auf dem Hohlstab 2 ist ein Schieber 6 angebracht und 
dient zur Einstellung der Sondenldnge. Weiterhin ist ein 
Halteelement 7 auf dem Hohlstab angebracht. Der 
Hohlstab besitzt Positionierungselemente 4 und 4\ wel- 
che das IUP im Hohlstab in definierter Position halten. 
Ein rohrWrmiger Stempel 8 ist im Hohlstab leicht ver- 
schiebbar und besitzt einen Vorschiebegriff 9 welcher 
verschiebbar auf dem Stenpel angebracht ist. Die emp- 
fangnisverhQtende Vorrichtung besteht aus einem Spi- 
ralenkOrper 14, 2 elastischen Armen 12 und 12' und 
einem Befestigungsteil 15 am proximaten Ende. Das 
EinfQhrungsgerat erleichtert das Einlegen des IUP in 
die GebarmuttertiOhle und ist einhdndig zu becfienen. 
Verletzungen werden verhindert und eine korrekte ana- 
tomische Lage des IUP in der GebarmutterhOhle wird 
gewahrleistet. 
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Beschreibung 

[0001 ] IUP sind T-fOrmige zylindrische KunststoffkOr- 
per mit zwei elastischen Armen am cranialen Ende des 
KOrpers und einer KupferdrahtumwicWung Oder Hor- 
monbeschichtung am vertikalen SpiralenkOrper, welche 
zur Einlage in die GebarmutterhOhle bestimmt sind. Um 
die in der gyndkologischen Praxis routinemaGige Ein- 
lage zu bewerkstelligen, ist ein EinfOhrungsgerat not- 
wendig, um das IUP durch die Vagina und den 
Gebarmutterhals bis in die GebarmutterhOhle vorschie- 
ben zu kOnnen und in anatomisch korrekter Lage zu 
positionieren. Durch die T-Form hat das eingelegte IUP 
Halt in der dreieckigen GebarmutterhOhle, wobei die 
entfalteten horizontalen Arme in den Tubenecken der 
GebarmutterhOhle zu liegen kommen und der vertikale 
SpiralenkOrper zum Gebarmutterhals zeigt. Die Gebar- 
muttertiOhle ist ein dreidimensionaler Raum, welcher 
von Gebarmutterschleimhaut ausgeWeidet ist und die 
Form eines dreieckigen, an der Vorder- und Hinterwand 
abgeplatteten Kissens hat, wobei die horizontale Basis- 
fiache cranial liegt und die Spitzen nach lateral zu den 
Tubenabgdngen sowie caudal zum Gebarmutterhals 
zeigen. Die korrekte Lage des IUP in der Gebarmutter- 
hOhle ist Voraussetzung tor die komplikationslose Ein- 
lage, fQr die Beschwerdefreiheit der Patientin sowie fflr 
eine zuveriassige empfangnisverhOtende Wirkung. 
[0002] GemaB dem Stand der Technik sind verschie- 
dene Typen von IUP und verschiedene Einfuhrungsge- 
rate bekannt (G 92 16 851.5, DE 43 18 941 A1, DE 42 
41 662A1,DE42 37 950C1,EP0584628A1,G8515 
092.4). Alle diese genannten Vonichtungen haben den. 
Nachteil, daB eine War definierte Positionierung des IUP 
mit einer Hand schlecht mOglich ist, die Handhabung 
kompliziert ist, und zum Teil wie bei den zur Zeit von der 
Firma Schering (Berlin) angebotenen EinfOhrungsgera- 
ten for die IUP Mirena (gesch. Warenzeichen) und 
Nova-T (gesch. Warenzeichen) zweihandig manipuliert 
werden muB. So liegt das Problem darin, da8 bei die- 
sen Konstruktionen 3 Instrumente (Stempel, EinfOh- 
rungsrohr und FaBzange) mit 2 Handen gehalten und 
so manipuliert werden mOssen, daB ihre Position zuein- 
ander und zur FaBzange verandert wird. Die Position 
der FaBzange muB jedoch wahrend des Einlegevorgan- 
ges unverandert bleiben. Weiterhin ist die industrielle 
Herstellung von technisch komplexen Einfflhrungsgera- 
ten nicht sinnvoll, da diese nach der Einf uhrung des IUP 
entsorgt werden mOssen und daher eine wenig umwelt- 
belastende und mOglichst kostengunstige Produktion 
und Entsorgung anzustreben ist. 
[0003] Der Stand der Technik ist in DE 42 37 950 C1 
ausfOhrlich dargelegt. Um die dem Stand der Technik 
zugrundeliegenden Probleme zu lOsen wird in dieser 
Druckschrtft ein EinfOhrungsgerat mit einem am dista- 
len Ende geschlossenen Rohr und proximal davon lie- 
gender sertiicher langlicher Offnung beschrieben. Die 
settiiche Offnung ist so breit, daB von der Rohrwand nur 
ein Steg stehenbleibt, der zur zentralen Langsachse 



des EinfOhrungsgerates hin veriauft und dort mit kugeli- 
ger Spitze endet und somit als distales Ende eines 
geschlossenen Rohres dargestellt ist. Uber einen Stem- 
pel wird das IUP soweit vorgeschoben, bis die Arme 

5 des IUP aus dem Ldngsschlrtz herausfedern. Danach 
muB das distale Ende an dem IUP vorbei zum Stempel 
hin nach proximal geschoben werden bis das IUP frei- 
gegeben ist. Dabei muB der Stempel seine Lage zur 
Gebarmutter beibehalten wahrend das EirtfOhrungsge- 

ro rat verschoben wird. Insbesondere ist keine konstante 
taktile Ruckmeldung uber den Stempel zu erwarten, da 
dieser das IUP nach distal drOcken muB, wahrend das 
keilfOrmig verdickte Stegende daran vorbeigezogen 
wird, zumal das IUP vom Stegende aus der zentralen 

75 Ldngsachse des Einfuhrungsrohres herausgedruckt 
wird. Dabei entstehen verandeiiiche Gleitwiderstdnde , 
da der Steg , der konstruktionsgemaB das IUP im Ein- 
fOhrungsgerat zuruckhatten will , seine Lage zum IUP 
bis zum distalen Ende dauernd dndert. Daraus ergibt 

20 sich ein Risiko, da das IUP aus der Langsachse des 
EinfOhrungsgerates gedrOckt wird und dabei die Gebar- 
mutterwand verletzen kann, Oder falls das EinfOhrungs- 
gerat nicht vollstandig gegen den Stempel 
zurOckgeschoben wird , das IUP sich am Stegende ver- 

25 haken kann und dann das IUP unkontrolliert beim Ent- 
fernen des EinfOhrungsgerates nach distal gezogen 
wird und somit wiederum die wande der Gebarmutter 
verletzt werden kOnnen. So ist es bei diesem EinfOh- 
rungsgerat nicht mOglich das entfaltete IUP mit dem 

30 Stempel mit leichter Hand gegen die craniate Gebdr- 
mutterwand zu drOcken und einen federnden Wider- 
stand zu spuren. Verschiebt sich der Stempel beim 
Zuruckschieben des EinfOhrungsgerates nur minimal 
um wenige Millimeter nach caudal, liegt das IUP nicht 

35 mehr korrekt. Da kein Fixpunkt zur Orientierung fQr die 
Lage des Stempels vorhanden ist, wird dies nur schwer- 
lich gelingen. 

[0004] Weiterhin ist der Stempel so gebaut, daB die 
Faden des IUP zwischen dem hohien EinfOhrungsgerat 

40 und dem Stempel verlaufen. Somit ist es notwendig am 
Ende des Einfuhrungsvorganges zunachstden Stempel 
aus dem EinfOhrungsgerat zu entfernen und dann erst 
das EinfOhrungsgerat zurOckzuziehen, da sonst ein 
VerWemmen der Faden zwischen EinfOhrungsgerat und 

45 Stempel nicht ausgeschlossen werden kann. WOrde 
dieses eintreten, kOnnte das IUP beim Entfernen des 
EinfOhrungsgerates mit eingesetztem Stempel wieder 
aus der GebarmutterhOhle herausgezogen oder zumin- 
dest disloziert werden. 

so [0005] Um die gemaB dem Stand der Technik vorhan- 
denen Probleme zu lOsen, wird ein Hohlstab verwendet, 
welcher in einer vorteilhaften Ausfuhrung zwei Offnun- 
gen als Positionierungselemente besitzt, in die sich die 
Verdickungen der Arme des IUP teilweise einlegen kOn- 

55 nen. Weiterhin werden vom distalen Ende des Hohlsta- 
bes her in dessen Wandung zwei Langsschlitze so 
angebracht, daB diese eine Entfaltung der Arme des 
IUP beim Vorschieben nach distal ermOglichen. Im 
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Gegensatz zum beschriebenen Stand der Technik in 
der Druckschrift DE 42 37 950 C1 ist das distale Ende 
des Hohlstabes nicht geschiossen, sondern offen. Die 
Rohrwandanteile zwischen den Lflngsschlrtzen kOnnen 
aus einem elastischen, federndem Material gebildet 
sein. Am distalen Ende der Rohrwandanteile sind Ver- 
dickungen so angebracht, daB diese den Innendurch- 
messer des Hohlstabes nicht verringem. Bei Druck von 
lateral kOnnen diese Rohrwandanteile sich jedoch zum 
Zentrum der zentralen Langsachse hin bis zur BerGh- 
rung ihrer verdickten Enden bewegen, wobei diese eine 
kugeKOrmige Spttze des Einfuhrungsgerates bilden, 
welche im Durchmesser geringer als der Hohlstab- 
durchmesser ist und somit eine schonende und atrau- 
matische Aufdehnung des Gebarmutterhalses 
gewahrleistet ist. Wegen der Form der Enden des Hohl- 
stabes ist eine Fedeibewegung nur hin zum Zentrum 
der Langsachse Oder zuruck in die Ausgangsposition 
mOglich. In der GebarmutterhOhle werden die Rohr- 
wandanteile in ihre Ausgangsposition zuruckkehren und 
den gesamten Innendurchmesser des Hohlstabes frei- 
geben. Durch ihre verdickten Enden entsteht ein hoher 
Gewebewiderstand, so konnte die craniale Begrenzung 
der GebarmutterhOhle wie mit einer Gebarmuttersonde 
ohne Risiko ertastet werden. Beim Vorschieben des 
IUP nach korrekter Positionierung des EinfQhrungsge- 
rates kOnnen sich die Arme nun im oberen Drrttel der 
GebarmutterhOhle nach lateral entfalten, ohne die cra- 
niale Begrenzung zu erreichen. Dieses ist gemafl dem 
Stand der Technik auch mit dem in der Druckschrift DE 
42 37 950 C1 beschriebenen Einfuhrungsgerat mOg- 
lich, jedoch wird gegenuber diesem Stand der Technik 
die Bewegung des IUP durch zwei nach distal offene 
Langsschlitze in der Rohrwand, welche exakt zur 
Langsachse des Hohlstabes verlaufen und mit Hilfe 
einer Markierung auf dem Hohlstab exakt nach lateral 
ausgerichtet werden kOnnen vorgeschrieben und die 
Arme zwischen den zwei Rohrwandanteilen so 
geschient, da(3 eine Drehbewegung des IUP, bei der die 
Arme dann nicht mehr nach lateral zeigen warden und 
eine Entfaltung dieser behindert ware ausgeschlossen. 
Weitertiin kann durch diese Form des Hohlstabes das 
entfaftete IUP mit dem Stempei mit ganz geringem 
Druck soweit nach distal vorgeschoben werden bis die 
Arme die craniale Begrenzung der GebarmutterhOhle 
erreichen. Durch eine entsprechend vorgegebene Posi- 
tion des Vorschiebegriffes auf dem Stempei kann auch 
bei starkem Druck gegen den Vorschiebegriff das IUP 
nicht weiter als bis zum Anschlag des Vorschiebegriffes 
am proximalen Ende des Hohlstabes vorgeschoben 
werden. Dadurch wird das Verletzungsrisiko in einer 
heiWen Phase des EinfOhrungsvorganges deutlich 
reduziert. Wird das proximale Ende des Stempels mit 
dem Daumen nach distal gehatten wahrend der Hohl- 
stab mit Zeige- und Mittelfinger der gleichen Hand an 
einem Halteelement gegen den Daumen zurQckge- 
schoben wird, ist durch eine sehr gute taktile RQckmel- 
dung eine optimale feinmotorische Steuerung und 



Orientierung im Gegensatz zu zweihandigen Methoden 
vorhanden. Beim Zuruckschieben des distalen Endes 
des Hohlstabes nach proximal spurt die Tastfache des 
Daumens den federnden Widerstand des entfalteten 

5 IUP beim AndrOcken gegen die kraniale Begrenzung 
der GebarmutterhOhle. Dieser leichte Druck nach distal, 
welcher durch den federnden Widerstand konstant 
gehalten werden kann, meldet permanent die korrekte 
Lage des IUP, bis der Hohlstab und damit auch der Vor- 

w schiebegriff bis zu einer Markierung auf dem Stempei 
beziehungsweise bis zum proximalen Ende des Stem- 
pelrohres und somit bis zum Anschlag am Daumen 
zurOckgeschoben ist und das IUP somit vollstandig vom 
Hohlstab freigegeben ist. Nun kann das gesamte Ein- 

75 fuhrungsgerat nach dem Wegnehmen des Daumens 
vom Stempei zwischen Zeige- und Mittelfinger zurOck- 
gezogen werden, da die Faden des IUP im Gegensatz 
zum bekannten Stand der Technik in einem rohrformi- 
gen Stempei verlaufen und damit kein Widerstand das 

20 Herausgleiten der Faden aus dem EinfOhrungsgerdt 
behindern kann. 

[0006] Gegenuber dem Stand der Technik wird bei der 
erfindungsgemaBen Kbnstruktion des EinfOhrungsgera- 
tes nach Einstellung der Sondeniange ohne weitere 

25 EinstellmaBnahmen immer gewahrleistet sein, daB die 
Arme des IUP sich im oberen Drittei der Gebarmutter- 
hOhle exakt in der Langsachse des Einfuhrungsgerates 
exakt nach lateral im 90 Grad Winkel zur entsprechen- 
den Markierung des Einfuhrungsgerates entfalten und 

30 die vollstandig entfalteten Arme des IUP exakt an der 
cranialen Wand der GebarmutterhOhle zii liegen kom- 
men und nicht in eine Ebene, welche distal des Hohlsta- 
bes liegt geschoben werden kOnnen. Hieraus ergibt 
sich gegenuber dem Stand der Technik ein wesentlicher 

35 Sicherheitsvorteil fOr die Patientin GegenOber dem 
Stand der Technik soli eine Kombination aus einem Ein- 
fuhrungsgerat mit darin korrekt plaziertem IUP steril 
verpackt gefertigt werden. Der Arzt soil nur noch die 
Kombination aus der Verpackung nehmen, die Sonden- 

40 iange einstellen, und dann das IUP einhandig durch 
Betatigung des Vorschiebegriffes und des Haltegriffes 
einsetzen kOnnen. Damit ist auch eine nicht unwesentli- 
che Zeitersparnis bei der Vorbereitung und beim Einle- 
gen gewahrleistet 

45 [0007] In der Druckschrift DE 4241662 A1 wird ein 
Einlegegerat beschrieben, welches in zerlegter Form an 
den Arzt geliefert wird und vom Arzt zunachst zusam- 
mengebaut werden muB. Dabei muB das IUP zunachst 
in das Einlegegerat eingesetzt werden. Dies ist ein zeit- 

so raubender und komplizierter Vorgang. Das EinfQh- 
rungsgerat besteht aus einem Hohlstab mit 
Langsschl'rtz, der zum proximalen Ende hin offen ist, 
einer Spange sowie einem Schieber und einem Gleit- 
kOrper, welcher den Schieber mit dem Stempei verbin- 

55 det. Zur def inierten Positionierung des IUP im Hohlstab 
besitzt dieser am distalen Ende zwei Aussparungen zur 
Aufnahme der Verdickungen der Arme des IUP. Diese 
AusfOhrung ist nicht besonders vorteilhaft, da die Pro- 
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duktion des Einfuhrungsgerdtes kompliziert ist, und das 
Zusammenbauen des Gerfttes vor der Anwendung 
umstandlich ist Nach dem Zusammensetzen wird der 
Schieber auf die Sondeniange eingestellt. Nach dem 
Eirrfuhren in die GebarmutterhOhle kommt somit das 
nicht entfaitete IUP an der cranialen Begrenzung der 
GebarmutterhOhle zu liegen. Wird nun der Hohlstab 
zurQckgeschoben woilen sich die Arme zwar nach late- 
ral entfalten, kOnnen jedoch durch den engen Kontakt 
zur cranialen Gebarmutterwand daran gehindert wer- 
den, so da8 eine Entfaltung unterbleibt Urn die korrekte 
Plazierung des IUP zu erreichen muBte nach der Entfal- 
tung der Arme das IUP soweit nach distal geschoben 
werden, bis die Arme der cranialen Gebarmutterwand 
anliegen. Somit ist mit diesem System eine korrekte 
Einlage nicht mOglich. Urn diese zu erreichen mflBte der 
Stempel gegen den Widerstand des Schiebers nach 
distal geschoben werden. wobei jedoch der federnde 
Widerstand beim Erreichen der cranialen Wand der 
GebarmutterhOhle nicht ertastet werden kOnnte, da der 
Qettwiderstand , welcher beim Verschieben des Stem- 
pels gegen den Schieber auftrrtt dies unmOglich macht. 
[0008] Weiterhin ist die Handhabung schwierig, weil 
der Stempel gehalten werden muB wahrend der Hohl- 
stab zurQckgezogen wird. Beim unbeabsichtigten vor- 
drOcken des Stempels nach distal kOnnte die 
Gebarmutterwand verletzt werden, falls die Arme des 
IUP nicht vollstandig entfaltet sind. Weiterhin muB der 
Stempel zundchst entfernt werden bevor der Hohlstab 
entfernt wird, da der Faden des IUP zwischen Stempel 
und Hohlstab veriauft und sich dort verWemmen kann. 
Sonst wurde das IUP wieder herausgezogen werden 
Oder disloziert werden. 

[0009] In DE 43 18 941 A1 wird ein EinfQhrungsgerdt 
beschrieben, welches bedingt durch federnde Soll- 
knickstellen am proximalen Ende des Hohlstabes sowie 
einer AbstQtzung dieser Federelemente am Stempel die 
Einlage eines IUP ermOglichen soli. Das Problem dabei 
ist, das auch hier ein technisch aufwendig herzustellen- 
des EinfOhrungsgerat beschrieben wird, das IUP vor 
der Einlage zunachst in das EinfOhrungsgerat einge- 
setzt und korrekt plaziert werden muB. Weiterhin 
besteht der hohe Anspruch an die Federelemente sich 
beim EinfQhren des Hohlstabes durch den Gebarmut- 
terhals nicht zu verschieben, jedoch dann, wenn das 
distale Ende des Einfuhrungsgerdtes die craniale Wand 
der GebarmutterhOhle berOhrt. Entgegen der Beschrei- 
bung in der Druckschrift liegen die Werte dieser DrOcke 
dicht beisammen, wobei bei engem Gebarmutterhals 
der Druck schon beim Durchschieben durch diesen 
recht hoch und uber dem Bertihrungsdruck der Gebar- 
mutterwand liegen kann. Uegt dieser Druck relativ 
hoch, kann er gleich wie der Perfbrationsdruck fur die 
Wand der GebarmutterhOhle sein. Somit kann dieses 
Gerat keine Orientierung bieten, da der dem Hohlstab 
entgegengesetzte Druck bei der Einlage variabel ist und 
zudem noch patientenspezrfisch variiert. Somit ist die- 
ses Gerat nicht geeignet die craniale Wand der Gebar- 



mutterhOhle zu ertasten , zumal ein einstellbarer 
Schieber auch nicht vorhanden ist. Dieser Schieber 
kOnnte dann auf die gemessene Sondeniange einge- 
stellt werden und wurde dem Untersucher die Orientie- 

5 rung geben, wo das distale Ende des 
Einfuhrungsgerates liegt Weiterhin soli bei diesem Ein- 
fuhrungsgerat die Spirale entfaltet werden, wenn Ihre 
Arme im unentfalteten Zustand noch der cranialen 
Wand der GebarmutterhOhle anliegen, zumal dies die 

10 Entfaltung behindern kann. Die Lage des IUP ist somit 
nicht korrekt, da auch nach der Entfaltung eine Distanz 
zwischen den nach lateral entfalteten Armen und der 
cranialen Wand der GebarmutterhOhle verbleibt, welche 
durch weiteres Vorschieben des IUP nach distal Ober- 

r5 wunden werden mOBte. Beim weiteren Vorschieben 
besteht jedoch wieder das Problem, daB der Gleitwider- 
stand der Vorrichtung im Gebarmutterhalskanal Ober- 
wunden werden muB, und somit ein Ertasten der 
cranialen Wand der GebarmutterhOhle sehr schwierig 

20 ist. Weiterhin muB vor dem Entfernen des Einfuhrungs- 
gerates der Stempel entfernt werden, da die Faden des 
IUP sich zwischen Stempel und Hohlstab verWemmen 
kOnnten. Alle oben genannten Nachteile werden bei 
dem im Fblgenden beschriebenen erfindungsgemaBen 

25 EinfOhrungsgerat eliminiert. 

[0010] In der Auslegeschrift DE 2513241 wird ein 
Insertionsgerat beschrieben, bei dem ein IUP mit nach 
proximal zum SpiralenkOrper gebogenen Armen in 
einer Kappe zu liegen kommt. Diese Kappe wird mit 

30 einem distalen Flansch bis zum auBeren Gebarmutter- 
hals gefOhrt Dann wird mit einem Rohr das IUP mit den 
nach proximal geWappten Armen durch den Gebarmut- 
terhals geschoben. Die Kappe hat zwei U-fOrmige Aus- 
sparungen, welche als Sichtfenster dienen, damit der 

35 Arzt das nach distal gleitende IUP beobachten kann. 
Nachteilig bei dieser AusfGhrung ist, daB das IUP mit 
nach proximal geWappten Armen einen wesentlich grO- 
Beren Querdurchmesser besitzt als zum Beispiel mit 
nach distal geWappten Armen, wodurch die Einlage 

40 traumatischer und schmerzhafter wird und es somit 
leicht zu Verletzungen des Gebdrmutterhalskanales 
kommen kann. Die Kappe befindet sich auBerhalb der 
Gebarmutter, es ist somit keine Lateratausrichtung des 
IUP in der GebarmutterhOhle gewahrleistet. Zwei 

45 Schlitze in der Kappe dienen dazu das IUP vor dem Ein- 
legevorgang zu posrtionieren, indem die Arme nach 
proximal fixiert werden. Die Ausrichtung des IUP kann 
sich jedoch beim Vorschieben durch den Gebarmutter- 
halskanal leicht andern. Im Gegensatz dazu werden 

so beim erfindungsgemaBen nachfblgend beschriebenen 
Einlegegerdt die Arme des IUP nach distal zusammen- 
geWappt in einem Einfuhrungsrohr gelagert, welches in 
die GebarmutterhOhle geschoben wird und die Ausrich- 
tung des IUP in der GebarmutterhOhle in Lateral- und 

55 Horizontalrichtung definiert. 

[001 1] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein 
EinfOhrungsgerat fur ein IUP zu schaffen, das die Ein- 
fOhrung des Gerates erleichtert und Verletzungen des 
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Uterus beim AusstoGen der empfangnisverhOtenden 
Vorrichtung ausschlieBt. 

Die Erfindung bezieht sich auf die Einlage von T-fOrmi- 
gen Spiralen wie z.B. die von der Firma Schering (Ber- 
lin) produzierten Typen Mirena (geschOtztes 
Warenzeichen) und Nova-T (geschOtztes Warenzei- 
chen). Bei Spiralen dieser Art wird bisher die Spirale in 
einem Hohlstab mit nach oben geWappten Spiralenar- 
men gelagert. Die Sp'rtzen der Spiralenarme liegen 
direkt hinter der distalen Offnung des Hohlstabes. Die 
Faden der Spirale werden durch den Hohlstab gefOhrt 
und ragen aus der proximalen Offnung des Hohlstabes 
heraus. Weiterhin ist ein Stempel von der proximalen 
Offnung des Hohlstabes her in diesen bis zum Spiralen- 
kOrper hin eingefuhrt und dient dem Herausschieben 
der Spirale aus dem Hohlstab. Die Einlage der Spirale 
ist nun wie folgt, wobei bei diesem Einlagegerat ein 
zweihandiges Vorgehen notwendig ist. Zunachst wird 
der Gebarmutterhals mit einer FaBzange angehakt und 
durch Zug nach distal eine Streckung der Gebarmutter 
herbeigefuhrt Dann wird der Hohlstab mit der Spirale 
nach Bestimmung der Sondeniange und Einstellung 
derselben mit einem Schieber durch den Gebarmutter- 
halskanal geschoben bis der Schieber die Oberfiache 
des Gebarmutterhalses erreicht hat und dann das 
distale Ende des Hohlstabes an die craniale Begren- 
zung der GebarmutterhOhle anstOBt. Durch ZurOck- 
schieben des Hohlstabes gegen den Stempel wird die 
Spirale aus dem Hohlstab teilweise freigegeben, wobei 
die Lage des Hohlstabes zur Gebarmutter, zum Stem- 
pel und zur FaBzange dadurch verdndert wird und in 
einem zweiten Schritt der Hohlstab zusammen mit dem 
Stempel unverschietrfich zueinander festgehalten und 
nach distal vorgeschoben werden mussen urn die kor- 
rekte Lage des IUP zu erreichen. Darm mu8 der Hohl- 
stab bis zum Anschlag am Stempel nach proximal 
zurQckgeschoben werden, urn das IUP vollstandig aus 
dem Hohlstab freizugeben, wobei hier wieder die Lage 
des Hohlstabes zur Gebarmutter, zum Stempel und zur 
FaBzange verandert wird. Das IUP muB aus dem Hohl- 
stab geschoben werden, da sich dieser am distalen 
Ende im Durchmesser verjGngt, urn die Einlage zu 
Erleichtern, jedoch dadurch den SpiralenkOrper durch 
Gleitreibung am problemlosen Herausglerten hinder! 
Dann muB der Hohlstab in seiner Lage unverandert 
Neiben und der Stempel vollstandig entfernt werden, 
weil der Faden des IUP zwischen Stempel und Hohlstab 
eingeWemmt ist WQrde man den Stempel im Hohlstab 
belassen, und den Hohlstab zurGckziehen, wOrde der 
Faden und somit das IUP mit zurGckgezogen werden. 
Somit ergibt sich eine recht umstandliche Handhabung, 
zumal zusatzlich noch in einer Hand die FaBzange 
gehalten werden muB, mit der der Gebarmutterhals 
zum Untersucher hin gezogen wird, urn die Gebarmut- 
ter zu strecken. 

[0012] Die nachfolgend beschriebene Erfindung 
bezieht sich auf ein spezieltes EinfOhrungsgerat, wel- 
ches mit nur einer Hand zu bedienen ist und eine 



sichere und korrekte Plazierung des IUP in der Gebar- 
mutterhOhle erlaubt Die Handhabung ist War definiert 
und einfach, das Verletzungsrisiko ist minimiert Die 
Herstellung dieser EinfOhrungsvorrichtung ist durch 
5 Modifikation des bekannten Einlegeinstrumentariums 
ohne groBen zusdtzlichen Herstellungsaufwand zu 
erreichen. Das EinfOhrungsgerat mit integriertem IUP 
wird vom Hersteller des IUP Oblicherweise als steril ver- 
packte Kbmbination angeboten. 

10 

ProblemlOsung: 

[0013] Das erfindungsgemaBe EinfOhrungsgerat 
besteht aus einem Hohlstab, welcher am distalen Ende 

is , in dem das IUP liegt mindestens 2 nach distal offene 
Langsschlitze besitzt, durch welche die Arme der Spi- 
rale ohne Reibung problemlos austreten kOnnen, sowie 
einen Stempel, welcher rohrfOrmig ausgebildet ist und 
welcher in den die Spirale aufnehmenden Hohlstab ein- 

20 gefuhrt werden kann und zum Herausschieben der Spi- 
rale dient. Durch das Stempelrohr laufen die Faden der 
Spirale. Die Schlitze am distalen Ende des Hohlstabes 
liegen sich in einem Winkel von 180 Grad gegenOber 
und sind urn einen definierten Abstand zwischen den 

25 noch nicht entfalteten Spiralenarmen und der Gebar- 
mutterwand beim EinfOhren herzustellen entsprechend 
dimensioniert. Dieser Abstand ist so bemessen, daB 
beim Vorschieben des IUP die Arme sich entfalten kOn- 
nen, ohne dabei die craniale Begrenzung der Gebar- 

30 mutterhOhle zu berQhren. Die Entfaltung der 
Spiralenarme wird beim Vorschieben mit dem Stempel 
erreicht, da diese durch die beiden Schlitze des Hohl- 
stabes nach lateral federn. Urn die Lage der Spirale im 
Hohlstab War zu definieren, sind proximal der beiden 

35 Schlitze im Hohlstab Positionselemente angebracht, in 
welche die Verdickungen der Spiralenarme einrasten 
kOnnen. Die Anordnung der Positionselemente, welche 
im 180 Grad-Winkel angebracht sind, ist so gewahlt, 
daB die Arme des IUP beim Vorschieben problemlos in 

40 die Schlitze des Hohlstabes einfedern kOnnen. Die 
Positionselemente kOnnen z.B. lokale Veranderung des 
Wanddurchmessers des Hohlstabes zur Lagedef inition 
des IUP darstellen und sind in den Abbildungen als Off- 
nung der Wand des Hohlstabes dargestellt. Die Positi- 

45 onselemente kOnnen auch Stellen mit grOBerem 
Innendurchmesser und somit geringer Wandstarke 
Oder Stellen mit geringerem Innendurchmesser durch in 
das Lumen ragende Wandstrukturelemente Oder 
bewegliche Wandteile Oder Stellen mit verandertem 

so Innen- und AuBendurchmesser sein. Die Positionsele- 
mente dienen dazu das IUP im Hohlstab reversibel zu 
f ixieren. Somit ist eine Ware Lagedefinition geschaffen, 
wobei eine MarWerung auf dem Hohlstab im Quer- 
schnitt bei 12 Uhr die Lage der Schlitze und der Arme 

55 des IUP bei exakt 9 und 3 Uhr anzeigt Ein Schieber, 
welcher gegenOber dem Hohlstab schwer verschiebbar 
ist und diesen ganz Oder teilweise zirkuiar umgreift dient 
dazu die Sondeniange, d.h. die mit der Uterussonde 
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bestimmte L&nge zwischen fluBerem Muttermund des 
Gebarmutterhalses und der cranialen Begrenzung in 
der GebarmutterhOhle einzustellen. Somit kann der 
Hohlstab nur bis maximal zum Erreichen der cranialen 
Begrenzung der GebarmutterhOhle eingefQhrt werden 
und Verletzungen durch Perforationen durch den Hohl- 
stab sind somit ausgeschlossen. Weiterhin ist ein Halte- 
element, welches mit dem Hohlstab verbunden ist an 
dessen proximalen Teil so angebracht da8 ein ergono- 
misches Hatten des Hohlstabes zwischen Zeige- und 
MitteH inger mOglich ist 

[001 4] So wind also zunftchst das IUP durch Einf Ghren 
des Hohlstabes bis zum Anschlag des Schiebers am 
Gebarmuttertials in die Gebarmutter eingefQhrt. Die 
distalen Enden des Hohlstabes beruhren mit ihren wul- 
stigen Verdickungen die craniale Gebarmutterwand. Die 
distalen Kanten des Hohlstabes sind abgerundet urn 
eine Gewebetraumatisierung zu verhindern. Die dista- 
len Enden des Hohlstabes sind verdickt urn einen h6he- 
ren Gewebewiderstand wie bei dem eines 
kreisfOrmigen distalen Endes eines konventionellen 
Hohlstabes bzw. der Arme der Spirale in zusammenge- 
Wappten Zustand zu erreichen. Dieser Gewebewider- 
stand liegt somit hOher als bei konventionellen 
Einlegevorrichtungen und bietet daher mehr Sicherheit 
Die Materialbeschaffenheit soil so sein, daB die distalen 
Enden elastisch hin- und herfedern, also beim EinfOh- 
ren durch den Gebarmuttertials zum Kreiszentrum des 
Querschnittesdes Hohlstabes federn kOnnen, und nach 
dem Erreichen der GebarmutterhOhle in die Ausgangs- 
lage zurflckfedern und den ursprOnglichen Innenquer- 
schnitt des Hohlstabes freigeben urn diesen ohne 
Widerstand uber den SpiralenkOrper am Ende des Ein- 
fQhrungsvorganges zuruckschieben zu k6nnen, Dann 
wird im ndchsten Schritt der Stempel mit dem Daumen 
an einem Vorschiebegriff nach distal geschoben, wah- 
rend der Hohlstab zwischen Zeige- und M'rttelfinger am 
Halteelement gehalten wird. Der Stempel verschiebt 
sich leicht gegenQber dem Hohlstab, welcher durch 
einen Schieber auf die korrekte Sondeniange einge- 
stellt ist, und somit nicht weiter nach distal vorgescho- 
ben werden kann. Der Vorschiebegriff des Stempels 
kann dazu aus einem Kunststoffteil bestehen, welches 
ergonomisch gOnstig geformt ist und eine zumindest 
weitgehend zirkuiare Ctffnung besitzt, welche so weit ist, 
daB der Vorschiebegriff auf dem Stempel nur schwer 
hin- und hergeschoben werden kann. Dieser Vorschie- 
begriff ist so auf dem Stempel positioniert, daB dieser 
als Begrenzung beim Vorschieben des Stempels nach 
distal dient. So gleiten die Arme des IUP beim Vorschie- 
ben aus den Positionselementen heraus und federn 
nach lateral in die L&ngsschlitze hinein und entfalten 
sich. Der Stempel kann nun sowe'rt vorgeschoben wer- 
den, bis die entfalteten horizontal liegenden Spiralen- 
arme auf der Ebene des distalen Ende des Hohlstabes 
zu liegen kommen. In dieser Position wird das Einlege- 
system entfernt, indem das Halteelement und der Vor- 
schiebegriff in gleicher Position gehalten werden und 



gleichzertig das gesamte EinfQhrungsgerat nach proxi- 
mal zuruckgezogen wird und damit entfernt wird. Der 
SpiralenkOrper gleitet dabei aus dem Hohlstab heraus, 
da die Spirale durch die entfalteten Arme in der Gebar- 

5 mutterhOhle gehalten wird. Am Ende des Vorganges 
gleitet der Faden aus dem proximalen Ende des Stem- 
pel heraus. Alternate kann das System so angewendet 
werden, daB nach dem Vorschieben des Vorschiebe- 
griffes der Daumen gegen das proximale Ende des 

70 Stempels drOckt und somit der Vorschiebegriff an das 
proximale Ende des Hohlstabes gedrOckt wird. Der fuhl- 
bare Widerstand stellt den Druck der Arme des IUP 
gegen die craniale Wand der Gebarmutter dar. Dann 
kann das Halteelement und damit der Hohlstab nach 

15 proximal verschoben werden wobei der Stempel in sei- 
ner ursprOnglichen Lage mit dem Daumen gehalten 
wird. Der Vorschiebegriff auf dem Stempel wird dabei 
durch den Hohlstab soweit Qber den Stempel zuruckge- 
schoben, bis dieser eine Markierung auf dem Stempel 

20 erreicht. Der Schieber wird dadurch vom Gebarmutter- 
hals distanziert. Wenn diese Markierung erreicht ist, 
zeigt dies an, daB der Hohlstab komplett hinter den Spi- 
ralenkOrper zurOckgeschoben wurde, und dieser jetzt 
frei in der GebarmutterhOhle liegt. Jetzt wird der Dau- 

25 men wieder vom Ende des Stempels entfernt und das 
EinfQhrungsgerat wird nur durch Zug am Halteelement, 
welches zwischen Mittel- und Zeigefinger liegt nach 
proximal bewegt und damit entfernt. Der Vorgang ist 
beendet wenn die Faden aus dem Stempel herausge- 

30 gleitet sind. Der Faden kann durch den Hohlraum des 
Stempels ohne Widerstand hindurchgleiten. 
[0015] Eriauterung der verwendeten medizinischen 
Begriffe: 

Cranial heiBt in Richtung zum Kopf hin der Patientin. 
35 Das caudale Ende weist in die entgegengesetzte Rich- 
tung. 

In Bezug auf das EinfQhrungsgerat bedeutet proximal 
den Teil des Gerates, welcher zum Untersucher zeigt, 
distal den Teil der zur Patientin zeigt. 
40 Die Einstellung des Schiebers auf dem Hohlstab ist mit 
schwer verschiebbar bezeichnet, was bedeutet, daB die 
Krafte, welche notwendig sind diesen Schieber auf dem 
Hohlstab zu verschieben grOBer sein mussen als die 
OWicherweise aufgewendete Kraft, welche auf den 
45 Schieber wirkt, wenn dieser beim EinfOhren den Gebar- 
mutterhals beruhrt. Der Schieber wird somit nicht in sei- 
ner Position verandert und zeigt dem Arzt somit an, daB 
die korrekte Sondeniange erreicht ist. Der Vorschiebe- 
griff kann ebenfalls nur schwer auf dem Stempel ver- 
50 schoben werden, somit ist beim Vorschieben des 
Stempels im Hohlstab der Widerstand zwischen Stem- 
pel und Hohlstab geringer als der Widerstand welcher 
zum Verschieben des Vorschiebegriffes notwendig 
ware. Beim Einlegemodus, bei dem der Vorschiebegriff 
55 gegen den Stempel durch ZurQckschieben des Hohlsta- 
bes nach proximal verschoben wird, geschieht dies 
gegen einen gewissen Widerstand, welcher zur kontrol- 
lierten Handhabung des Einlegegerates beitragt. Das 



6 



11 



EP0 948 948 A2 



12 



Haltelement ist auf dem Hohlstab fixiert. GQnstig ist 
dabei, daB alle Manipulationen durch die Finger einer 
Hand kontrolliert werden. 

[001 6] Eine bevorzuge AusfOhrungsform ist in den fol- 
genden Abbildungen dargestellt. 

Figur 1 zeigt einen Hohlstab, einen Stempel und 
eine empfangnisverhOtende Vorrichtung (IUP) in 
Aufsicht. 

Rgur 2 zeigt das distale Ende des Einfuhrungsge- 
rdtes in dreidimensionaler Darstellung. 

Figuren 3 und 4 zeigen SchnittbikJer durch Figur 2 
im Lateral- und Frontalschnitt. 

Figur 5 zeigt die Ansicht von Rgur 4 in Aufsicht von 
distal. 

Figur 6 zeigt das distale Ende des EinfGhrungsge- 
rates beim EinfOhren durch den Geb&rmutterhals. 

Figuren 7-11 zeigen die Handhabung des Einfuh- 
rungsgerates. 

[0017] In Figur 1 ist ein EinfOhrungsgerat 1 und eine 
empfangnisverhOtende Vorrichtung 1 1 zu sehen. Das 
EinfOhrungsgerat 1 besteht aus einem Hohlstab 2 und 
einem Stempel 8. Der Hohlstab 2 ist in Lateral- und 
Frontalansicht dargestellt. Die distalen und proximalen 
Enden sind ebenfalls bezeichnet. Der Hohlstab 2 besitzt 
am distalen Ende mindestens zwei nach distal offene 
Langsschlitze 3 und 3', welche nach lateral ausgerichtet 
sind und sich in einem Winkel von 180 Grad gegenflber- 
liegen. Proximal der Langsschlitze 3 und 3* sind zwei 
Positionierungselemente 4 und 4* auf zwei Langsach- 
sen, welche durch die Mitte der Langsschlitze 3 und 3' 
laufen mrttig angeordnet. In diesen Positionierungsele- 
mente 4 und 4' kommen die Verdickungen 13 und 13' 
der Arme 12 und 12' zum liegen und definieren die Lage 
der empfangnisverhutenden Vorrichtung 11 im Hohl- 
stab 2. Durch Schub des IUP nach distal gleiten die Ver- 
dickungen 13 und 13' aus den Positionierungselemente 
4 und 4' und federn in die Langsschlitze 3 und 3* ein. 
Der Hohlstab 2 besitzt am proximalen Ende ein Halte- 
element 7, welches die AuBenfiache des Hohlstabes 
zumindest teilweise zirkuldr umfaBt und fest mit dem 
Hohlstab 2 verbunden ist und in einer vorteilhaften Aus- 
fOhrung eine ergonomische Form besitzt, so daB dieses 
zwischen Zeige- und Mittelf inger gehalten werden kann. 
Weiterhin ist ein Schieber 6 schwer verschiebbar am 
Hohlstab 2 angebracht, welcher die AuBenfiache des 
Hohlstabes 2 zumindest teilweise zirkuiar umfaBt und 
durch Gleitreibung auf dieser schwer verschiebbar ist. 
Auf der Frontalseite (im Querschnitt und Aufsicht von 
proximal bei 12 Uhr) des Hohlstabes 2 ist eine Markie- 
rung 5 zur Einstellung der Sondeniange in Zentimetern 
vorhanden, urn den Schieber 6 darauf einstellen zu kOn- 



nen. Die Sondeniange bedeutet die LAnge in Zentime- 
tern, welche vom distalen Ende des Hohlstabes 2 bis 
zur distalen Kante des Schiebers 6 gemessen wird. Die 
distale Kante beruhrt beim EinfOhren dann den Gebar- 

5 mutterhals und das System wird dadurch am weiteren 
Vorschieben nach distal gehindert. Der Stempel 8 
besitzt am proximalen Ende einen Vorschiebegriff 9, 
welcher die AuBenfiache des Stempels 8 zumindest 
teilweise zirkuiar umfaBt und auf dieser schwer ver- 

10 schiebbar ist. In einer vorteilhaften Ausfuhrung ist der 
Vorschiebegriff 9 ergonomisch so geformt, daB der 
Daumen von proximal her in einer Mulde des Griffes zu 
liegen kommt, und dieser so den Griff bequem nach 
distal drOcken kann. Am proximalen Ende des Stempels 

is 8 ist eine zirkuiare Markierung 10 angebracht. welche 
die Lage zwischen Hohlstab 2 und Stempel 8 definiert. 
Wird der Hohlstab 2 gegen den Stempel 8 nach proxi- 
mal verschoben bis die Markierung 10 vom proximalen 
Ende des Stempels 8 beziehungsweise dem Vorschie- 

20 begrtff erreicht wird, kennzeichnet dies die Situation 
wenn der grOBte Umfang des SpiralenkOrpers 14 distal 
des Hohlstabes 2 liegt und somit freigegeben ist. Der 
Vorschiebegriff wird dabei auf dem Stempel nach proxi- 
mal geschoben. Die empfangnisverhOtende Vorrichtung 

25 1 1 besteht aus einem zentralen zylinderfOrmigen Spira- 
lenkOrper 14 an dessen cranialem Ende zwei elastische 
Arme 12 und 12' befestigt sind. Die lateralen Enden der 
Arme 12 und 12' besitzen je eine Verdickung 13 und 13'. 
Am caudalen Ende des SpiralenkOrpers 14 ist ein Befe- 

30 stigungsteil 1 5 angeordnet, das in seiner Mitte ein Auge 
16 besitzt. Durch das ein oder zwei Kunststoffaden 17 
und 17gezogensind. 

[0018] Rgur 2 zeigt das distale Ende des Hohlstabes 
2. In der dreidimensionalen Abbildung erkennt man die 

35 sich gegenOberliegende Langsschlitze 3 und 3' sowie 
ein proximal davon angeordnetes Positionierungsele- 
ment 4. Die Endkante 18 des Hohlstabes 2 ist im Quer- 
schnitt abgerundet und veriauft kurvenfOrmig. Die 
distalen Enden 19 und 19 f des Hohlstabes 2 besitzen 

40 wulstfOrmige Verdickungen 20 und 20', welche den 
Innendurchmesserdes Hohlstabes nicht einengen son- 
dern den AuBendurchmesser vergrOBern. 
[001 9] Figur 3 zeigt einen Langsschnitt (frontal) durch 
das distale Ende des Hohlstabes 2 mit eingelegter emp- 

45 fangnisverhOtender Vorrichtung 11. Die Verdickungen 
13 und 13' der Arme 12 und 12* liegen teilweise in den 
Positionierungselemente 4 und 4*. 
[0020] Figur 4 zeigt einen Langsschnitt (lateral) durch 
das distale Ende des Hohlstabes 2 mit eingelegter emp- 

so fangnisverhOtender Vorrichtung 1 1 . 

[0021 ] Figur 5 zeigt die Aufsicht auf Figur 4 von distal. 
[0022] Rgur 6 zeigt das distale Ende des Einfuhrungs- 
gerates in Situ beim EinfOhren durch den Gebarmutter- 
halskanal. Die distalen Enden 19 und 19' kOnnen beim 

55 EinfOhren durch den Gebarmutterhals durch Verwen- 
dung eines Materials mit Gedachtniseffekt zum Zen- 
trum des Innendurchmessers des Hohlstabes 2 
zusammenfedern und durch Beruhrung ihrer verdickten 



7 



13 



EP 0.948 94a A2 



14 



Enden eine kugelfOrmige Spitze bilden, da im Gebdr- 
mutterhais das umliegende Gewebe einen entspre- 
chenden Druck zum Zentrum hin ausubt. Somit 
vermindert sich dadurch der Au3endurchmesser des 
distalen Endes des Hohlstabes 2, was sich beim Einfuh- 
ren des Hohlstabes 2 durch den Gebarmutterhalskanal 
sehr posrtiv bemerkbar macht, da dieser so beim Vor- 
schieben des Hohlstabes zunachst von der distalen 
Spitze mit geringerem Durchmesser passiert wird und 
dann beim weiteren Vorschieben zum endgOttigen 
AuBendurchmesser des Hohlstabes 2 stufenlos aufge- 
dehnt wird. Damit ist auch die Einlage eines Gestagen- 
IUP z.B. vom Typ Mirena (geschQtztes Wferenzeichen, 
Firma Schering), welches im Vergleich zu den konven- 
tionellen IUP einen grOBeren Durchmesser des Spira- 
lenkOrpers 14 besitzt, erleichtert Beim konventionellen 
Einlegesystem besitzt das distale Ende nahezu den 
gesamten AuBendurchmesser des Hohlstabes 2. Die- 
ser muB durch den Gebarmutterhalskanal geschoben 
werden, wobei durch den groBen Durchmesser eine 
plOtzliche Dehnung des Gewebes verursacht wird und 
daher Schmerzen auftreten kOnnen. Manchmal gelingt 
es nicht den Gebarmutterhalskanal mit dem Hohlstab 
zu passieren, so daB eine vorhergehende Dilatation mit 
Hegarstiften nCtig sein kann, welche nicht ohne Anas- 
thesie durchgefQhrt werden kann und somit den Eingriff 
fQr die Patientin erweitert. Erreicht das distale Ende des 
Hohlstabes 2 die weite GebarmutterhOhle, federn die 
Enden 19 und 19' wieder in Ausgangsposition zurflck 
und geben damit den ursprQngiichen Innendurchmes- 
ser des Hohlstabes 2 wieder frei. 
[0023] Die distale Kante 1 8 des Hohlstabes 2 soli im 
Querschn'rtt gerundet sein urn die Gewebetraumatisie- 
rung beim Eintegen so gering wie mOglich zu halten und 
im Verlauf keine scharfen Kanten oder Ecken aufwei- 
sen, also kurvenartig verlaufen. Die Lftnge der Lflngs- 
schl'rtze 3 und 3' ist so bemessen, daB zwischen 
distalen Ende 19 und 19' des Hohlstabes 2 und den pro- 
ximalen Begrenzungen der Langsschlitze 3 und 3' so 
viel Raum bleibt, daB die Arme 12 und 12' sich beim 
Vorschieben nach lateral entfalten kOnnen, ohne die 
Ebene des distalen Endes des Hohlstabes 19 und 19', 
welche der Gebar muttersch I ei mhaut anliegt zu berGh- 
ren. Nur so kann eine korrekte Entfaltung bei def inierter 
Lage in der GebarmutterhOhle gewahrleistet werden. 
Die Breite der Langsschlitze 3 und 3' ist so gewahlt. daB 
die Arme 12 und 12' ohne Reibung in die Schlitze einfe- 
dern kOnnen und sich so lateral entfalten kOnnen. Die 
Positionieruingselemente 4 und 4' sind so angeordnet, 
daB die Verdickungen das IUP 13 und 13' teilweise in 
Offnungen der Wand einfedern ohne die AuBenfiache 
des Hohlstabes 2 zu Qberragen. Somit ist die Lage der 
Spirale im Hohlstab War definiert Bei Schub der Vor- 
richtung 11 nach distal gleiten die Arme 12 und 12' 
leicht aus der Offnung der Positionierungselemente in 
Richtung auf die Lflngsschlitze 3 und 3' heraus und 
federn in diese Langsschlitze ein und entfalten sich 
dabei nach lateral. Die Begrenzungen der als Fenster 



dargestellten Positionierungselemente sind im Quer- 
schnitt abgerundet, die Form der Positionierungsele- 
mente ist den Verdickungen 13 und 13' angepaBt Die 
Positionierungselemente sollen die Arme 12 und 12' bis 
5 zum Einfedern in die LAngsschnitte 3 und 3' fuhren 
[0024] Figur 7 zeigt das Einfuhrungsgerat. welches 
soweit eingefuhrt wurde, bis der Schieber den Gebar- 
mutterhals berOhrt. 

[0025] Figur 8 zeigt, daB bei Betatigung des Vorschie- 
10 begriffes die Spiralenarme sich nach lateral entfalten, 
jedoch noch eine Distanz zur cranialen Gebarmutter- 
wand vorhanden ist. 

[0026] Figur 9 zeigt, daB bei vollstandig vorgeschobe- 
nem Vorschiebegriff die Spiralenarme durch den Stem- 

15 pel soweit vorgedrQckt werden, bis diese ihre endgultige 
Position erreicht haben und der cranialen Wand der 
GebarmutterhOhle anliegen. 
[0027] Figur 10 zeigt, wie der Stempel mit dem Dau- 
men vom proximalen Ende her gehalten wird. Ist der 

20 Hohlstab gegen den Stempel bis zur Markierung 
zurQckgeschoben, liegt der SpiralenkOrper frei in der 
GebarmutterhOhle und wird nicht mehr vom Hohlstab 
umschlossen. 

[0028] Figur 1 1 zeigt das Einlegegerat wahrend der 

25 Entfernung aus der GebarmutterhOhle. 

[0029] Der in Figur 1 0 dargestellte Schritt kann entfal- 
len, wenn das IUP leicht aus dem Hohlstab herausglei- 
ten kann,. d.h. wenn der Gleitwiderstand des 
SpiralenkOrpers im Hohlstab geringer ist als die Kraft, 

30 welche von den Spiralenarmen ausgeht und das IUP 
am Herausgleiten aus der GebarmutterhOhle hindern 
will. Somit kann bei entsprechender Kbnstruktion des 
Hohlstabes der in Figur 10 dargestellte Schritt entfalien, 
und nach dem in Figur 9 dargestelltem Schritt direkt das 

35 Entfernen des EinfOhrungsgerates wie in Figur 1 1 dar- 
gestellt erfdgen. 

Bezeichnungsliste: 



40 


[0030] 






1 


a EinfQhrungsgerat 




2 


= Hohlstab 




3, 3' 


= Langsschlitze 
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4, 4' 


= Positionierungselemente 




5 


= Markierung 




6 


= Schieber 




7 


= Halteelement 




8 


= Stempel 
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9 


= Vorschiebegriff 




10 


s Markierung 




11 


= empfangnisverhQtende Vorrichtung 




12, 12' 


= Arme 




13, 13' 


= Verdickungen 
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14 


= SpiralenkOrper 




15 


= Befestigungsteil 




16 


= Auge 




17,17' 


= Kunststoffdden 
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1 8 = abgerundete Endkante des Hohlstabes 2 

19 = distales Ends des Hohlstabes 2 
20. 20* = wulstige Verdickungen 

PatentansprQche s 

1. EirrfOhrungsgerat fOr die Einlage einer intrauteri- 
nen, empfangnisverhOtenden Vorrichtung(H). 
bestehend aus einem Hohlstab(2) zur Aufnahme 
der empfangnisverhOtenden Vorrichtung(1 1 ), mit to 

a) einem Posrtionierungselement(4 1 4') for jeden 
Arm(12,12) der empfangnisverhOtenden Vor- 
richtung(1 1) zu deren definierten Lagerung im 
Hohlstab(2) und is 

b) pro Arm(12,12) der empfangnisverhOtenden 
Vorrichtung(11) mit einem parallel zur Langs- 
achse des Hohlstabes(2) verlaufenden und 
zum distalen Ende hin offenen 
Langssch!itz(3,3) mit einer an den Armdurch- 20 
messer angepaBten Breite in der am distalen 
Ende verdickten Wand des Hohlstabes{2), 
sowie 

c) einem auf der Mantetfiache des Hohlsta- 
bes(2) verschiebbaren Schieber(6) zur Einstel- 25 
lung der Lange eines Abschnitts des 
Hohlstabes. der beim Gebrauch in den Uterus 
einer Benutzerin der empfangnisverhOtenden 
Vorrichtung(1 1) einfOhrbar ist, 

d) einem im Hohlstab(2) verschiebbaren, rohr- 30 
fOrmigen Stempel(8). auf dessen Mantelf Idche 

ein Vorschiebegriff(9) verschiebbar angeordnet 
ist, dessen Haftreibung auf der Mantetfiache 
des Stempels(8) grOBer ist alsdie gemeinsame 
Haft- und die gemeinsame Gleitreibung des 35 
Stempels(8) und der empfangnisverhOtenden 
Vorrichtung (11) im Hohlstab(2). 

2. EinfQhrungsgerat nach Anspruch 1 dadurch 
gekennzeichnet, daB Kbhlstab(2) und Stempel(8) 40 
aus Kunststoff gefertigt sind und flexibel sind. 

3. EinfQhrungsgerat nach Anspruch 1 Oder 2 dadurch 
gekennzeichnet, daB die 
Positionierungselemente(4,4) in Form von fiachi- 45 
gen VergrOBerungen des Innendurchmessers oder 
fiachige VerWeinerungen des Innendurchmessers 
durch in das Lumen vorspringende Strinkturele- 
mente der Wand Oder federnde Elemente der 
Wand Oder Stellen mit vergrOBertem Innen- und so 
AuBendurchmesser oder Offnungen der Wand 
sind, in welche Verdickungen der Arme(12,12} 
reversibel einfedern und proximal der Langsschlitze 
angeordnet sind. 

55 

4. EinfOhrungsgerat nach einem der AnsprOche 1-3 
dadurch gekennzeichnet, das am proximalen Ende 
des Hohlstabes(2) auf dessen Mantetfiache ein 



Halteelement(7) fest angebracht ist. 

5. EinfOhrungsgerat nach einem der AnsprOche 1-4 
dadurch gekennzeichnet, daB eine Markierung(S) 
zur Einstellung des Schiebers(6) auf dem Hohl- 
stab(2) vorgesehen ist. 

6. EinfOhrungsgerat nach einem der AnsprOche 1-5 
mit einem Hohlstab dadurch gekennzeichnet, daB 
dieser eine Markierung zur lateralen Ausrichtung 
der Arme der empfangnisverhOtenden Vorrichtung 
hat. 

7. EinfQhrungsgerat nach einem der AnsprOche 1-6 
dadurch gekennzeichnet, daB die Kanten der 
Langsschlitze(3,3') im Querschnitt abgerundet sind 
und der Verlauf der distalen Endkante kurvenfOrmig 
ist. 

8. EinfQhrungsgerat nach Anspruch 3 dadurch 
gekennzeichnet, daB die Begrenzungen der Posi- 
tionierungselemente im Querschnitt abgerundet 
sind. 

9. EinfQhrungsgerat nach einem der AnsprOche 1-8 
dadurch gekennzeichnet, daB die distalen Enden 
wulstfGrmig verdickt sind ohne dabei den Innen- 
durchmesser des Hohlstabes zu verWeinern. 

10. EinfQhrungsgerat nach einem der AnsprOche 1-9 
dadurch gekennzeichnet, daB die distalen Enden 
durch Druck von lateral gegen das Kreiszentrum 
des Querschnittes des Hohlstabes gedrOckt wer- 
den kdnnen und beim Nachlassen des lateralen 
Druckes wieder in ihre Ausgangsposition zurOckfe- 
dern. 

11. EinfOhrungsgerat nach einem der AnsprOche 1-10 
dadurch gekennzeichnet, daB der Innendurchmes- 
ser des Stempels(8) kleiner oder gleich dem 
AuBendurchmesser der empfangnisverhOtenden 
Vorrichtung im zusammengefalteten Zustand ist. 

12. EinfQhrungsgerat nach einem der AnsprOche 1-11 
dadurch gekennzeichnet, daB ein Befestigungs- 
teil(15) der empfangnisverhOtenden Vorrichtung 
ohne Reibung in das Stempelrohr einfOhrbar ist. 

13. EinfQhrungsgerat nach Anspruch 12 dadurch 
gekennzeichnet, daB am Befestigungsteil(15) 
Faden vorgesehen sind, deren Reibung an der 
Innenwand des Stempels(8) vernachiassigbar ist. 

14. EinfQhrungsgerat nach einem der AnsprOche 1-13 
dadurch gekennzeichnet, daB der Stempel(8) eine 
Markierung(IO) zur Kennzeichnung der Lage des 
Hohlstabes(2) zum Stempel(8) besitzt. 
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